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РЕЗЮМЕ
Цель. Анализ методов государственного регулирования цен производителей лекарственных препаратов в странах-участницах Евра-
зийского экономического союза (далее – ЕАЭС, Союз).
Материалы и методы. Сопоставление аспектов ценового регулирования представлено в виде краткой характеристики регулирующе-
го воздействия ключевых статей нормативных правовых актов (далее – НПА) в сфере ценообразования на лекарственные препараты 
в странах ЕАЭС. Исследование включало следующие этапы: анализ НПА в Российской Федерации, Республике Беларусь, Республике 
Казахстан, Республике Молдова, Республике Армения, Киргизской Республике; сравнение перечня референтных стран, понижаю-
щих коэффициентов.
Результаты. Выявлены различия в процедурах регистрации, перерегистрации, реферирования цен, величине понижающих коэффи-
циентов для воспроизведенных препаратов, выделены недостатки существующего порядка регистрации цен в России в части фор-
мирования перечня референтных стран, перерегистрации цены производителя в сторону увеличения, ограничения рентабельности.
Заключение. По результатам анализа сделан вывод о том, что различия в методах государственного регулирования цен на лекар-
ственные препараты в странах ЕАЭС на данный момент не позволяют сформировать универсальный подход, однако создание над-
национальной методики ценообразования является необходимым условием для функционирования единого рынка лекарственных 
средств.
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SUMMARY
Aim. To analyze the methods of the state regulation of prices for the manufacturers of pharmaceutical drugs in the Eurasian Economic 
Community counties (EAEC).
Materials and Methods. The comparison of the aspects of the price regulation was presented as short characteristics of the regulating impact 
of the key normative legal acts (NLA) in the sphere of price formation on pharmaceutical drugs in the EAEC. The study included the following 
stages: the analysis of NLA in the Russian Federation, Republic of Belarus, Republic of Kazakhstan, Republic of Moldova, Republic of Armenia, 
and the Kyrgyz Republic, the comparison of the list of reference countries, and decreasing coefficients.
Results. The authors revealed the differences in the procedure of the registration, re-registration, referencing of prices, and decreasing 
coefficients for the generics. The authors highlighted the drawbacks of the existing procedure of the registration of prices in Russia in terms 
of the formation of the list of the referent countries, the re-registration of drugs with an increase in price, and limited economic efficiency.
Conclusion. The performed analysis showed that the differences in the methods of the state regulation of prices on pharmaceutical drugs in 
the EAEC countries do not allow for the formation of a unified approach. However, the creation of supranational method of price formation is 
an essential condition for the functioning of the united market of pharmaceutical drugs.
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Highlights
What is already known about this subject?
►  IIn the studied countries, there is the state regulation of the price formation 
on pharmaceutical drugs
►  The vector of the development of the state approach for the development 
of the price formation regulation in the Russian Federation is fixed in the Decree 
of the Ministry of Healthcare of the Russian Federation dated 13.02.2013 №66
►  There is a necessity in the harmonization of the approaches to 
the state regulation of the price formation on pharmaceutical drugs in the 
EAEU
What are the new findings?
►  The authors tried to structure the data on the experience of the state regu-
lation of the price formation in the EAEU 
►  The authors analyzed and identified common points and differences 
in the state regulation of the price formation in the EAEU, and pro-
posed the most evident aspects of the improvement of such policy in 
Russia
How might it impact on clinical practice in the foreseeable future? 
►  The improvement of the state regulation of the price formation stimulates an 
increase in the quality of the pharmaceutical provision of the population. 
Depending on the current priorities and requirements of the system of 
healthcare, it can stimulate both the production of innovative and simulated 
drugs indirectly influencing the whole chain of the production of pharmaceu-
tical drugs 
Основные моменты
Что уже известно об этой теме?
►  Известна практика государственного регулирования ценообразования 
на лекарственные препараты в исследуемых странах
►  Известен вектор развития государственного подхода к регулированию 
ценообразования в РФ, указанный в Приказе Минздрава России 
от 13.02.2013 № 66
►  Известна необходимость гармонизации подходов к государственному 
регулированию ценообразования на лекарственные препараты 
в рамках ЕАЭС
Что нового дает статья?
►  В статье авторы попытались структурировать информацию о практике 
государственного регулирования цен на препараты в странах ЕАЭС
►  В статье авторы попытались проанализировать и выделить точки со-
прикосновения, а также расхождения в государственном регулирова-
нии цен в странах ЕАЭС, а также предложить наиболее очевидные 
аспекты совершенствования такой политики в России
Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?
►  Совершенствование государственного регулирования ценообразова-
ния стимулирует повышение качества лекарственного обеспечения 
населения и, в зависимости от текущих приоритетов и потребностей 
системы здравоохранения, может стимулировать как развитие произ-
водства инновационных средств, так и воспроизведенных, косвенно 
влияя на всю цепочку создания лекарственного препарата
ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION  
Государственная политика ценообразования на лекарственные 
препараты (далее – ЛП) играет ключевую роль в обеспечении до-
ступности лекарственной терапии для населения. В условиях фор-
мирования единого рынка лекарственных средств Евразийского 
Экономического Союза (далее – ЕАЭС, Союз) подходы к регулиро-
ванию цен на лекарственные средства в различных национальных 
государствах все чаще становятся предметом более широкого об-
суждения [1,2,6–12].
Гармонизация требований к участникам рынка, к регистра-
ции и качеству фармацевтической продукции справедливо 
произошла на раннем этапе формирования единого рынка, 
полный комплекс нормативного регулирования системы об-
ращения лекарственных средств и сроки перехода к новым 
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Цель – анализ подходов к государственному регулированию 
и формированию предельных отпускных цен производителей ле-
карственных препаратов для медицинского применения в стра-
нах-участницах ЕАЭС.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ / MATERIALS AND METHODS
Исследование включало следующие этапы: 
– анализ и сопоставление ценового регулирования в странах 
Союза; 
– сравнение перечня референтных стран, понижающих коэф-
фициентов;
– формирование выводов и рекомендаций. 
В основу исследования положена оценка регулирующего воздей-
ствия национальных НПА в сфере ценообразования на ЛП: в Рос-
сийской Федерации к таким нормативным актам относятся Поста-
новление Правительства РФ от 29.10.2010 г. № 865 [2], 
Постановление Правительства РФ от 15.09.2015 г. № 979 [3], Феде-
ральный закон от 12.04.2010 г. № 61-ФЗ [4]; в Республике Бела-
русь – Указ Президента Республики Беларусь от 22 августа 2018 г. 
№ 345 [6], Постановление Министерства антимонопольного регули-
рования и торговли Республики Беларусь от 19.10.2018 г. № 83. [7]; 
в Республике Казахстан – Приказ и. о. Министра здравоохранения 
и социального развития Республики Казахстан от 30 июля 2015 г. 
№ 639. [8]; в Республике Молдова – Закон Республики Молдова 
от 25.05.1993 г. № 1456 [9], Постановление Правительства Респу-
блики Молдова от 22.06.2010 г. № 525 [10]; в Республике Армения – 
закон Республики Армения от 13 июня 2016 г. № ЗР-86 [11]; в Кыр-
гызской Республике – Постановление Правительства Кыргызской 
Республики от 29.11.2019 г. № 579 [12]. Сопоставление аспектов 
ценового регулирования представлено в виде краткой характери-
стики ключевых статей указанных НПА, касающихся сегментации 
важнейших препаратов и предоставления преференций для отдель-
ных групп ЛП, порядка реферирования цен, понижающих коэффи-
циентов, требований к производителю с последующей оценкой вы-
явленных отклонений и точечной проверкой сделанных выводов 
на основании информации из базы данных, содержащей количе-
ственную информацию об обращении лекарственных средств 
на фармацевтическом рынке Российской Федерации.
РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS
Методики расчета, процедуры регистрации и перерегистрации 
производителей лекарственных препаратов в странах ЕАЭС 
Россия 
Государственное регулирование цен распространяется на ле-
карственные препараты перечня ЖНВЛП, который по состоянию 
на 2020 г. включает 758 международных непатентованных наиме-
нований (далее – МНН). Нормативной базой, регулирующей поря-
док расчета, регистрации и перерегистрации цен производителей, 
является Постановление Правительства РФ от 29.10.2010 г. № 865 
[2], Постановление Правительства РФ от 15.09.2015 г. № 979 [3], 
Федеральный закон от 12.04.2010 г. N 61-ФЗ [4]. Не допускается 
реализация лекарственных препаратов перечня жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных препаратов (далее – ЖНВЛП), 
на которые производителями не зарегистрирована предельная 
отпускная цена.
В нормативной документации выделены следующие сегменты 
лекарственных препаратов:
1) По локализации производства: 
 – препараты, произведенные на территории ЕАЭС;
 – препараты иностранного производства, первичная и (или) 
вторичная упаковка которых осуществляется или планирует-
ся в Российской Федерации; 
 – импортируемые препараты.
В настоящее время основные вопросы касаются уже не столь-
ко нормативных требований и сроков перехода, сколько пра-
воприменительной практики их внедрения регуляторами 
стран-участниц единого рынка.
Но именно вопросы ценообразования, как в государственном, 
так и в коммерческом сегментах рынка обращения лекарственных 
средств, являются важнейшими с точки зрения дальнейшей вза-
имной интеграции и действительного перехода к единому рынку. 
Государственный подход к регулированию цен на важнейшие ле-
карственные препараты в странах ЕАЭС имеет схожие черты, кото-
рые должны стать основой для формирования единого рынка ле-
карственных средств. Последовательная политика сближения 
и создание единого механизма формирования цен в странах Сою-
за обеспечат равные условия и честную конкуренцию, которые 
будут способствовать развитию фармацевтической отрасли и до-
стижению национальных целей стран ЕАЭС.
Развитие в настоящий момент в мире пандемии новой коронави-
русной инфекции (COVID-19) ставит дополнительный ряд вопросов 
к доступности лекарственной терапии, к разделению рисков разра-
ботчиков фармацевтической продукции с регуляторами и система-
ми здравоохранения. В существующей глобальной рыночной моде-
ли лекарственного рынка финансовые риски разработки лекар- 
ственных кандидатов, вакцин, тест-систем, медицинских техноло-
гий и оборудования полностью находятся на стороне участников 
рынка, что неминуемо повышает стоимость лекарственной терапии 
и новых технологий. Но в большей степени наличие этих рисков 
приводит к снижению активности разработчиков в тех сегментах, 
которые не обеспечивают долговременный гарантированный спрос, 
как в случае с терапией хронических заболеваний. Перенесение ча-
сти рисков и связанных с этим расходов на системы здравоохране-
ния и регуляторов должно привести к снижению стоимости и уве-
личению доступности лекарственной терапии, средств диагностики 
и профилактики заболеваний, в частности, в таких сегментах как 
педиатрия, орфанные и инфекционные заболевания. 
В чистом виде рыночные механизмы уже показали свою огра-
ниченную эффективность, но поиск новых моделей разделения 
рисков участников рынка и регуляторов займет еще длительное 
время. Очевидно, что такие модели должны быть интегрированы 
в государственную политику регулирования ценообразования. 
Но сама эта политика должна носить не запретительный или огра-
ничительный, а стимулирующий характер. Внедрение механизмов 
оценки технологий здравоохранения (ОТЗ) на раннем и позднем 
этапе разработки и регистрации лекарственных средств и меди-
цинских изделий способно дать намного более значимый эконо-
мический эффект для расходов систем здравоохранения, чем 
превалирующий в настоящий момент фискальный подход прину-
дительного снижения цен, без учета или при прямом игнорирова-
нии многочисленных рисков и издержек производителей фарма-
цевтической и медицинской продукции, неизбежно включаемых 
в конечную цену продукции для всех типов потребителей. 
Конечная цена лекарственных средств и медицинских изделий 
является самым полным интегральным показателем, регулирую-
щим доступность в любой системе здравоохранения. В случае из-
быточных ограничений цен фармацевтическая и медицинская 
продукция просто перестает быть доступной, равно как разделе-
ние рисков на этапе разработки и внедрения на рынок позволяет 
ускорить появление инновационной продукции и контролировать 
конечные цены для потребителей. 
С учетом объективной необходимости совершенствования 
и гармонизации государственного регулирования ценообразова-
ния на важнейшие ЛП в качестве начального этапа формирования 
наднациональной системы цен важно провести исследование су-
ществующих порядков национального ценового регулирования 
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Производитель воспроизведенного препарата должен прово-
дить мониторинг изменения цены на соответствующий референт-
ный препарат, в т. ч. за рубежом, а также регистрируемых цен 
на последующие воспроизведенные препараты. Превышение за-
регистрированной цены воспроизведенного препарата над пере-
регистрированной референтной и регистрируемой ценой последу-
ющих воспроизведенных препаратов является основанием для 
обязательной перерегистрации цены воспроизведенного препара-
та в сторону снижения в течение 30 дней после появления основа-
ния для перерегистрации. В случае если такая перерегистрация 
не осуществлена в отведенный срок, Минздрав России информи-
рует производителя о необходимости перерегистрации.
Перерегистрация цены препарата производства стран ЕАЭС 
в сторону увеличения осуществляется в следующих случаях:
 – Увеличение цен на сырье и материалы, накладных расходов, 
подтверждаемое документально. Для препаратов стои-
мостью от 100 до 500 руб. повышение цены возможно не бо-
лее уровня фактической инфляции (кроме случаев, когда 
повышение цен касается всех производителей в рамках дан-
ного МНН), для препаратов до 100 рублей – дополнительно 
с учетом прогнозируемого уровня инфляции;
 – В случае если средневзвешенная цена продаж препарата 
за отчетный период отклонилась от предельной не более чем 
на прогнозируемый уровень инфляции;
 – Для импортируемых препаратов – при увеличении курса на-
циональной валюты на уровень более прогнозируемого 
уровня инфляции на текущий год.
Новая цена не должна превышать цену продажи в референтных 
странах. При этом рентабельность должна быть не более 30%.
Для групп препаратов, которые, по мнению регулятора, наибо-
лее чувствительны к снижению предельных цен, предусмотрен 
ряд преференций:
• В рамках обязательной перерегистрации цен на препараты 
перечня ЖНВЛП в 2019–2020 гг. лекарственные препараты, 
содержащие наркотические средства и психотропные веще-
ства, иммунобиологические препараты производства стран 
ЕАЭС, а также препараты ценового сегмента до 100 руб. со-
храняют последние зарегистрированные цены. Воспроизве-
денные орфанные препараты перерегистрируются без пони-
жающего коэффициента [5];
• Понижающие коэффициенты для воспроизведенных биоа-
налоговых препаратов ниже, чем для воспроизведенных 
препаратов, получаемых методом химического синтеза;
• Понижающие коэффициенты для воспроизведенных орфан-
ных лекарственных препаратов, вне зависимости от исходно-
го сырья, приравнены к первым биоаналоговым препаратам;
• Государственная регистрация лекарственного препарата 
в дозировке, используемой в педиатрической практике, осу-
ществляется без применения понижающего коэффициента 
при отсутствии педиатрической дозировки, зарегистриро-
ванной в рамках данного МНН;
• Регистрация воспроизведенных иммунобиологических ле-
карственных препаратов осуществляется без применения 
понижающего коэффициента;
• Если цена на лекарственные препараты с инновационными 
формами выпуска (шприц-ручки, картриджи и пр.) превы-
шает цену стандартной формы в референтных странах более 
чем на 10%, допускается регистрация разных цен. Цена ин-
новационной формы не должна превышать цену стандарт-
ной более чем на 90%.
Республика Беларусь 
Государственное регулирование цен распространяется на 16 
МНН лекарственных препаратов для лечения онкологических 
заболеваний и 16 МНН для лечения сердечно-сосудистых забо-
2) По реферированию:
 – референтные препараты;
 – первые воспроизведенные препараты и биоаналоги;
 – вторые и последующие воспроизведенные препараты и био-
аналоги.
3) По цене:
 – препараты до 100 рублей;
 – от 100 до 500 рублей;
 – от 500 до 100 000 рублей;
 – свыше 100 000 рублей.
4) Группа препаратов, к которым применяются различные пре-
ференции:
 – орфанные препараты;
 – препараты, применяемые в педиатрической практике;
 – препараты с инновационными формами выпуска;
 – иммунобиологические препараты;
 – препараты, содержащие наркотические средства и пси-
хотропные вещества, произведенные в государствах ЕАЭС.
Регистрацию и перерегистрацию цен осуществляет Министер-
ство здравоохранения Российской Федерации (далее – Минздрав 
России) на основании заявления, а также необходимого пакета 
документов и расчетов, предъявляемых заявителем, среди кото-
рых данные об объемах и ценах поставок препарата, размер пря-
мых, общепроизводственных и общехозяйственных расходов 
с расшифровкой, уровень рентабельности, сведения о ценах про-
даж в референтных странах, проект расчета цены на лекарствен-
ный препарат. Экономический анализ предоставляемых данных 
осуществляет Федеральная антимонопольная служба Российской 
Федерации (далее – ФАС России), заключение которой является 
основанием для одобрения или отказа в регистрации цены. Также 
ФАС России осуществляет самостоятельный расчет и представле-
ние в Минздрав России цены для государственной регистрации, 
на воспроизведенный лекарственный препарат в рамках перере-
гистрации цен в 2019–2020 гг. без заявления от производителя 
в случае, если цена на референтный препарат не перерегистриро-
вана.
Регистрируемая цена референтных лекарственных препаратов 
не может превышать минимальную цену продаж этого препарата 
в референтных странах. При наличии зарегистрированной цены 
на данный препарат с другой дозировкой, количеством лекар-
ственных форм осуществляется перерасчет стоимости на единицу 
лекарственной формы, единицу действующего вещества. При пе-
ререгистрации цены сравниваются средневзвешенная цена про-
даж и (или) импорта, цена продаж в референтных государствах 
и выбирается минимальная. При расчете средневзвешенной цены 
не учитываются поставки препаратов в рамках благотворительной 
помощи, препаратов со сроком годности менее 5%, а также по-
ставки с ценой выше предельной зарегистрированной.
Регистрируемая цена на воспроизведенные лекарственные пре-
параты и биоаналоги не должна превышать предельную зареги-
стрированную цену референтного препарата с учетом понижаю-
щего коэффициента, минимальную цену продаж препарата 
в референтных странах. При наличии зарегистрированной цены 
на данный препарат с другой дозировкой, количеством лекар-
ственных форм осуществляется перерасчет стоимости на единицу 
лекарственной формы, единицу действующего вещества. При пе-
ререгистрации цены сравниваются средневзвешенная цена про-
даж и (или) импорта, цена продаж в референтных государствах, 
цена референтного препарата с учетом понижающего коэффици-
ента и выбирается минимальная. При отсутствии зарегистриро-
ванной цены на референтный препарат вместо нее используется 
максимальная зарегистрированная цена лекарственного препара-
та, совпадающего по МНН и лекарственной форме, при необходи-
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Министерство Здравоохранения Республики Беларусь осущест-
вляет мониторинг отпускных цен в референтных странах. Произ-
водитель обязан перерегистрировать цену на лекарственный пре-
парат при получении уведомления от Минздрава Беларуси 
о необходимости снижения цены. Основанием для формирования 
такого уведомления является снижение производителем цены 
в референтных странах более чем на 5% относительно минималь-
ной зарегистрированной, а также уменьшение цены оригинально-
го препарата ниже уровня зарегистрированной цены воспроизве-
денного препарата.
Республика Казахстан 
Государственное регулирование цен распространяется на пере-
чень важнейших лекарственных препаратов и медицинских изде-
лий, которые предоставляются в рамках системы льготного обе-
спечения и закупаются у единого оптового дистрибьютора. 
Данный перечень включает около 350 МНН лекарственных препа-
ратов. Нормативным актом, регулирующим порядок расчета, ре-
гистрации и перерегистрации цен производителей, является При-
каз и. о. Министра здравоохранения и социального развития 
Республики Казахстан от 30 июля 2015 г. №639 [8].
Цены и перечень препаратов, медицинских изделий для оказа-
ния гарантированного объема бесплатной медицинской помощи 
и системы социального медицинского страхования переутвержда-
ются ежегодно. Для регистрации, перерегистрации цены произво-
дитель должен направить в государственную экспертную органи-
зацию (Национальный центр экспертизы лекарственных средств 
и медицинских изделий) заявление, а также необходимый пакет 
документов, в т. ч. расчет проекта отпускной цены, объем и под-
тверждение затрат на производство.
Расчет и обоснование цены на лекарственный препарат осу-
ществляется исходя из данных о затратах, внутреннего и внешне-
го реферирования цен. Цена оригинального лекарственного пре-
парата устанавливается экспертной организацией на основании 
внешнего реферирования цены. Цена воспроизведенного лекар-
ственного препарата, поставляемого в рамках долгосрочных дого-
воров, не должна превышать стоимость оригинального лекар-
ственного препарата в период действия патентной защиты 
с учетом понижающего коэффициента 30% и 10% – для биоана-
лога. В случае отсутствия зарегистрированной цены оригинатора 
цена не должна превышать зарегистрированную цену воспроизве-
денного препарата в рамках соответствующего МНН. При форми-
ровании цены учитываются данные о ценах соответствующего 
препарата в референтных странах, производится расчет среднеа-
рифметического значения минимальных цен в этих странах, при 
отсутствии данных в референтных странах – предоставляются 
данные пяти альтернативных стран. Предельные цены на ЛП, про-
изведенные в соответствии со стандартами GMP и поставляемые 
локальными производителями в рамках долгосрочных контрак-
тов, определяются на основе цен фактической закупки предыду-
щего года и снижаются в течение 5 лет на 5% в год. При отсут-
ствии зарегистрированной цены на орфанный препарат экспертная 
комиссия определяет цену на основании внешнего референтного 
ценообразования. Изменение зарегистрированной цены допуска-
ется не более одного раза в три месяца. По завершении формиро-
вания перечня предельных отпускных цен экспертная организация 
формирует проект предельных цен международных наименова-
ний на следующий год: отбираются торговые наименования в пре-
делах одного МНН, дозировки и лекарственной формы, среди 
этих торговых наименований (далее – ТН) выбирается третья наи-
меньшая цена для включения в проект. 
Республика Молдова 
Государственное регулирование цен распространяется на пре-
параты, включенные в Государственный регистр лекарств, форми-
леваний. Нормативной базой, регулирующей порядок расчета, 
регистрации и перерегистрации цен производителей, являются 
Указ Президента Республики Беларусь от 22 августа 2018 г. 
№ 345 [6], Постановление Министерства антимонопольного ре-
гулирования и торговли Республики Беларусь от 19.10.2018 г. 
№83 [7]. Запрещается реализация на территории Республики 
Беларусь лекарственных средств данных МНН, предельные от-
пускные цены производителей на которые не зарегистрирова-
ны. Существующий порядок является пилотным проектом, ко-
торый продлится до 31.12.2020 г., по его результатам будет 
рассмотрено решение о расширении перечня регулируемых 
препаратов. 
Регистрация предельной отпускной цены производителя осу-
ществляется посредством формирования и подачи необходимого 
пакета документов в республиканское унитарное предприятие 
«Центр экспертиз и испытаний в здравоохранении», экономиче-
ский анализ осуществляет Министерство антимонопольного регу-
лирования и торговли Республики Беларусь (далее – МАРТ Бела-
руси). Министерство здравоохранения Республики Беларусь 
(далее – Минздрав Беларуси) принимает решение о регистрации 
предельной отпускной цены производителя на основании заклю-
чения МАРТ Беларуси.
В качестве предельной отпускной цены на оригинальный лекар-
ственный препарат устанавливается минимальная цена, получив-
шаяся при сравнении:
• среднего арифметического значения минимальных отпуск-
ных цен производителя в референтных странах;
• средневзвешенной отпускной цены (для импортируемых 
препаратов – цены ввоза) лекарственного препарата, скор-
ректированной на индекс потребительских цен. При расчете 
средневзвешенной цены не учитываются продажи препара-
тов в рамках благотворительных поставок, реализация това-
ра со сроком годности менее 25%, а также поставки товара 
с фактической отпускной ценой выше предельной зареги-
стрированной.
В качестве предельной отпускной цены на воспроизведенный 
лекарственный препарат устанавливается минимальная цена, по-
лучившаяся при сравнении:
 – среднего арифметического значения минимальных отпуск-
ных цен производителя в референтных странах;
 – средневзвешенной отпускной цены (для импортируемых 
препаратов – цены ввоза) лекарственного препарата, скор-
ректированной на индекс потребительских цен. При расчете 
средневзвешенной цены не учитываются продажи препара-
тов в рамках благотворительных поставок, реализация това-
ра со сроком годности менее 25%, а также поставки товара 
с фактической отпускной ценой, выше предельной зареги-
стрированной;
 – отпускной цены, рассчитанной с применением понижающе-
го коэффициента к отпускной цене оригинального препара-
та в Беларуси и референтных странах;
 – при отсутствии зарегистрированной цены оригинального 
препарата с таким же количеством лекарственных форм, до-
зировкой осуществляется пересчет на одну лекарственную 
форму, единицу действующего вещества лекарственного 
препарата в рамках МНН, имеющего ближайшее смежное 
количество лекарственных форм, дозировку.
Устанавливается единая цена для всех производителей ГЛФ 
и каждой лекарственной формы, дозировки, количества во вто-
ричной упаковке, указанных в регистрационном удостоверении. 
Исключением являются лекарственные препараты с инновацион-
ными формами выпуска (шприц-ручки, картриджи и пр.). В случае 
если цена на такие формы выпуска превышает цену обычной фор-
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кован в виде проекта на «Едином веб-сайте для публикации право-
вых актов». Методика, описанная в данном проекте, предполагает 
референтное ценообразование по механизму, схожему с приня-
тым другими странами ЕАЭС, однако, так как не обнаружено ин-
формации об официальном принятии такой методики, дальней-
шее описание документа нецелесообразно.
Кыргызская Республика 
Нормативной базой, регулирующей порядок расчета, регистра-
ции и перерегистрации цен производителей ЛП, является Поста-
новление Правительства Кыргызской Республики от 29.11.2019 г. 
№579 [12]. Данное постановление регламентирует временные пра-
вила регулирования цен на лекарственные препараты. Пилотный 
проект продлится до 31.12.2020 г., по результатам которого будет 
вынесено заключение о целесообразности применения государ-
ственного регулирования цен на лекарственные препараты в Кыр-
гызской Республике и расширении перечня регулируемых препа-
ратов. Государственное регулирование цен распространяется 
на лекарственные препараты, включенные в справочник лекар-
ственных средств, стоимость которых возмещается по Дополни-
тельной программе обязательного медицинского страхования 
и Программе государственных гарантий (включает 58 МНН). 
Регистрация цены производителя на лекарственный препарат 
осуществляется посредством предоставления заявления в упол-
номоченный орган Кыргызской Республики в области здравоох-
ранения, в котором указывается декларируемая цена производи-
теля на лекарственный препарат в национальной или иностранной 
валюте, которая включает цену франко-завод заявителя, а также 
цену франко-завод не менее чем в пяти референтных странах 
с указанием источника информации. При отсутствии информа-
ции о ценах в референтных странах указывается цена в стране 
заявителя.
Уполномоченный орган осуществляет анализ референтных цен 
согласно следующему порядку:
 – в рамках МНН, у которых зарегистрировано и фактически 
оборачивается на рынке менее десяти ТН, цена сопоставля-
ется с ценами в референтных странах, а также странах, вхо-
дящих в сеть компетентных органов, сотрудничающих в рам-
ках политики ценообразования и возмещения цен 
в фармацевтике Всемирной организации здравоохранения 
или других официальных источниках регуляторов;
 – в рамках МНН, у которых зарегистрировано и фактически 
оборачивается на рынке десять и более ТН, сравниваются 
только референтные цены.
 Декларируемая цена производителя не должна превышать 
медианную цену референтных стран, умноженную на коэффи-
циент затрат на логистику, страхование, таможенные операции 
и оценку качества, который составляет 10%. Цены лекарствен-
ных препаратов локального производства, препаратов, не имею-
щих зарегистрированных аналогов в рамках активного фарма-
цевтического ингредиента, а также ЛП ценового сегмента до 
50 руб., регистрируются путем декларирования цены производи-
телем, без проведения процедуры реферирования.
Изменение зарегистрированной цены на лекарственный пре-
парат осуществляется не чаще, чем раз в три месяца в случае 
снижения цены в референтных странах более, чем на пять про-
центов, а также изменения курса национальной валюты по отно-
шению к валюте страны заявителя более чем на пять процентов 
с даты регистрации цены. В перечень референтных включены 
12 стран.
Сравнение перечня референтных стран 
Перечень референтных стран определяет государства, цены 
продаж препаратов в которых будут сравниваться при регистра-
ции или перерегистрации цены. 
руется Национальный каталог цен производителя (далее – Ката-
лог) на ЛП, который включает 894 МНН (утверждается ежегодно). 
Нормативной базой, регулирующей порядок расчета, регистрации 
и перерегистрации цен производителей, являются Закон Респу-
блики Молдова от 25.05.1993 г. № 1456 [9], Постановление Прави-
тельства Республики Молдова от 22.06.2010 г. № 525 [10]. Утверж-
дение и регистрацию цен производителей, а также ведение 
Каталога осуществляет Агентство по лекарствам и медицинским 
изделиям (далее – Агентство).
Для внесения цены на лекарственный препарат в Каталог произ-
водителю необходимо предоставить пакет документов, который 
включает заявление, декларацию об ответственности генерально-
го директора предприятия за предоставление ложных данных 
о ценах в «эталонных» (референтных) странах, сведения о цене 
продаж препарата, проект цены лекарственного препарата.
Регистрируемая цена лекарственного препарата не должна пре-
вышать среднюю цену трех самых низких цен в странах сравне-
ния, имеющих население не более 25 млн человек. В перечень 
«эталонных» включены девять стран. Для производителей 
из стран-членов Содружества Независимых Государств (далее – 
СНГ) необходимо дополнительно предоставить данные по России, 
Беларуси и Украине. При отсутствии информации о ценах в трех 
странах, указываются доступные данные. Если в эталонных стра-
нах отсутствует зарегистрированная цена на препарат с соответ-
ствующей дозировкой, количеством лекарственных форм в упа-
ковке, учитываются цены ЛП с ближайшим смежным количеством.
Регистрируемая цена воспроизведенного лекарственного пре-
парата не должна превышать 75% цены самовывоза оригиналь-
ного препарата в стране сравнения. При отсутствии данных 
о цене оригинального ЛП учитывается цена в стране происхож-
дения препарата, среднее значение минимальных цен в трех 
странах, в которых осуществляется продажа оригинального пре-
парата, средняя цена импорта, анализируются зарегистрирован-
ные цены на ближайшие смежные препараты с таким же МНН 
в Каталоге. Изменение цены оригинального препарата является 
основанием для пересмотра цены воспроизведенного ЛП. Осно-
ванием для исключения цены оригинального препарата из Ката-
лога является отсутствие импорта с целью реализации в течение 
6 мес., за исключением вакцин, оригинальных ЛП, для которых 
не существует воспроизведенных препаратов, и орфанных ле-
карственных препаратов. При этом пересматривается цена вос-
произведенного препарата.
Основанием для пересмотра цены ЛП является обесценение на-
циональной валюты более чем на 5% в течение месяца по отноше-
нию к валюте, указанной в Каталоге, либо увеличение стоимости 
национальной валюты более чем на 3% в течение месяца по отно-
шению к валюте, указанной в Каталоге.
Республика Армения 
Основным регулирующим документом в сфере обращения ле-
карственных средств является закон Республики Армения 
от 13 июня 2016 г. №ЗР-86 [11], статья 11 которого регламентиру-
ет государственное регулирование цен на лекарственные сред-
ства, отпускаемые в рамках программ льготного лекарственного 
возмещения, которые включены в Перечень возмещаемых лекар-
ственных препаратов. 
Цена ЛП, отпускаемых в рамках программ льготного лекар-
ственного возмещения, устанавливается межведомственной ко-
миссией, в состав которой входят представители органов государ-
ственного управления и неправительственных организаций, 
а также организации, занимающиеся защитой интересов потреби-
телей и пациентов, экономисты и представители фармацевтиче-
ского сообщества. Межведомственная комиссия определяет «ба-
зисную» цену, оптовую и розничные надбавки для лекарственного 
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Таблица 1. Сопоставление перечня референтных стран. 
Table 1. Comparison of the list of reference countries.












Венгрия / Hungary + + + + +
Польша / Poland + + +
Чехия / Czech Republic + + + +
Латвия / Latvia + + +
Россия / Russia + + + +
Бельгия / Belgium + +
Испания / Spain + +
Нидерланды / Netherlands + +
Крыгызстан / Krygizstan + +
Эстония / Estonia + +
Армения / Armenia + + +
Франция / France + +
Греция / Greece + + +
Румыния / Romania + + +
Болгария / Bulgaria + +
Молдова / Moldova + +
Литва / Lithuania + +
Беларусь / Belarus + +* +
Словакия / Slovakia + +
Турция / Turkey +
Казахстан / Kazakhstan + +
Украина / Ukraine +* +
Сербия / Serbia +
Хорватия / Croatia + +
Австралия / Australia +
Чили / Chile +
Швейцария / Switzerland +
Швеция / Sweden +
Япония / Japan +
Австрия / Austria +
Канада / Canada +
Грузия / Georgia +
Таджикистан / Tajikistan +
Италия / Italy +
Великобритания /  
United Kingdom +
Люксембург / Luxembourg +
Мексика / Mexico +
Новая Зеландия /  
New Zealand +
Норвегия / Norway +
Португалия / Portugal +
Германия / Germany +
Дания / Denmark +
Израиль / Israel +
Ирландия / Ireland +
Исландия / Iceland +
Корея / Korea +
* Для производителей из стран СНГ.
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живающим: в фармацевтическом сообществе активно обсуждает-
ся проблема ухода препаратов с рынка вследствие снижения пре-
дельных зарегистрированных цен на лекарственные препараты. 
Показательны данные маркетингового агентства DSM Group [13], 
специализирующегося на исследовании фармацевтического рын-
ка. Средневзвешенная цена продаж препаратов (в оптовых ценах) 
для лечения ВИЧ в госпитальном сегменте (код по АТХ-3 J05А 
Противовирусные препараты прямого действия) представлена 
в таблице 3.
Проблема вызвана недостаточной эффективностью механизма 
перерегистрации предельной цены в сторону увеличения: условие 
отклонения средневзвешенной цены продаж не более чем на уро-
вень инфляции от зарегистрированной ограничивает производи-
теля в возможности снижения цены на аукционах при государ-
ственных закупках. Производителю необходимо выбирать между 
возможностью сформировать более конкурентоспособную 
по цене заявку в рамках 44-ФЗ и потерей возможности увеличить 
цену на уровень инфляции. При отсутствии такого ограничения 
производитель имеет больше возможностей в снижении цены 
и нагрузки на бюджеты различных уровней. Причем введение по-
нижающего коэффициента при увеличении цены в зависимости 
от ценовой группы (для препаратов до 100 руб. равняется 1, для 
препаратов свыше 100 000 руб. – 0,3), накладывает дополнитель-
ные ограничения. Существует объективная необходимость перио-
дически снижать цену в рамках аукционов, особенно для МНН, 
у которых зарегистрировано несколько воспроизведенных препа-
ратов. Снижение средневзвешенной цены продаж не позволяет 
повысить цену и является основанием для снижения цены при 
перерегистрации. Такой механизм постепенно снижает рентабель-
ность производства, ограничивает количество воспроизведенных 
препаратов в рамках МНН, что существенным образом влияет 
на развитие конкуренции. 
Одним из решений может стать введение нижнего порога рента-
бельности, подтверждаемого документально, по достижении ко-
торого перерегистрация цены в сторону снижения не будет яв-
ляться обязательной и оставаться на усмотрение производителя, 
с обеспечением функционирования механизма увеличения цены 
на уровень инфляции.
Несмотря на наличие преференций для отдельных групп препа-
ратов, часть из которых ввели в декабре 2019 г. (для препаратов 
в педиатрических дозах, лекарств нижнего ценового сегмента 
до 100 руб.), уровень преференций для орфанных лекарственных 
препаратов недостаточен и необходимо предусмотреть отдельную 
методику ценообразования, которая будет учитывать особенности 
при разработке, проведении клинических исследований, производ-
стве и выводе на рынок такого типа фармацевтической продукции. 
Дополнительным этапом в совершенствовании методики цено-
образования будет являться разработка и утверждение порядка 
отбора референтных стран, который основывается на критериях 
выбора стран и предусматривает проведение анализа сопостави-
мости экономических показателей (ВВП на душу населения, 
 инфляция, платежеспособность населения и пр.), показателей 
 системы здравоохранения (медицинские расходы на душу на- 
селения, целевые показатели заболеваемости, программы 
 господдержки отдельных групп препаратов в системе лекарствен-
ного обеспечения), государственной политики в сфере здравоох-
ранения (в т. ч. государственное регулирование цен на лекарствен-
ные препараты), механизмов регулирования дохода произво- 
дителей, определение уровня скидок, возвратов и ряд других по-
казателей. Для развития национальной системы здравоохранения 
это особенно важно, так как используется минимальная рефе-
рентная цена, а в остальных исследуемых странах – усредненные 
значения. Подтверждением является выдержка из отчета Европей-
ской комиссии и Организации экономического сотрудничества 
и развития за 2018 г.: «Цены, рыночные доли и время выхода вос-
Перечень референтных стран широко варьирует, больше всего 
указано в методике Казахстана – 34 (табл. 1). Такое количество 
стран несет существенные риски, и производитель может стол-
кнуться с необходимостью указать необоснованно низкую цену 
реализации в одном из государств вследствие наличия скидок, 
государственных льготных программ и пр. Данную проблему отча-
сти нивелирует использование усредненного значения минималь-
ных цен, однако даже в таком случае цена может быть ниже поро-
гового для производителя уровня и явиться преградой для выхода 
на рынок. Единственное референтное для всех стран Союза госу-
дарство – Венгрия. Отметим, что после изменения методики цено-
образования в 2018 г., в РФ цены не реферируются ни с одной 
из стран-участниц ЕАЭС.
Сопоставление понижающих коэффициентов для воспроизве-
денных лекарственных препаратов 
Понижающие коэффициенты для расчета цен на воспроизве-
денные лекарственные препараты и биоаналоги наиболее диффе-
ренцированы в НПА России. Установлены коэффициенты для пер-
вого, второго и последующих воспроизведенных препаратов 
и биоаналогов с разделением на четыре ценовых сегмента. Коэф-
фициенты в методике Республики Беларусь сегментированы 
только по цене, так как количество регулируемых препаратов не-
велико. В методике Республики Казахстан выделен стимулирую-
щий коэффициент для биоаналогов без сегментации по цене. 
В Молдове установлен единый коэффициент. В таблице 2 пред-
ставлены значения коэффициентов в виде стоимости воспроизве-
денных препаратов относительно референтных лекарственных 
препаратов, рассчитанные путем подстановки цен.
ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION
Были рассмотрены подходы к формированию предельных от-
пускных цен производителей лекарственных препаратов стран- 
участниц ЕАЭС. Несмотря на сходство в базовом методе рефери-
рования цен, существуют различия, препятствующие унификации 
системы ценообразования:
 – процедура регистрации в части необходимого комплекта до-
кументов, а также основания для обязательной перереги-
страции цен;
 – отсутствует либо недостаточно эффективен порядок пере-
регистрации цен производителей в сторону увеличения;
 – разный перечень референтных стран, соответственно, несо-
поставимый уровень цен и факторов формирования цены 
в рамках одного МНН;
 – существенно разнится перечень регулируемых МНН;
 – подход к сегментации, понижающим коэффициентам 
и формированию преференций для различных групп препа-
ратов (например, в России – сниженные коэффициенты для 
биоаналогов, в Кыргызстане – заявительный способ реги-
страции цены для локальных производителей);
 – необходим единый порядок реферирования цены по усред-
ненному значению минимальных цен.
По всем этим и ряду других аспектов государственного регули-
рования цен производителей необходимо разработать единую ме-
тодику и критерии формирования в рамках ЕАЭС.
Методика ценообразования в России является наиболее струк-
турированной из исследуемых, что связано с большим объемом 
рынка и представленностью фармацевтических компаний. Опре-
делены сегменты, наиболее чувствительные к ценовому регулиро-
ванию, сформированы преференции для таких групп. Дифферен-
цированы понижающие коэффициенты, проработана система 
регистрации и перерегистрации цен, методы и особенности расче-
та ключевых показателей при формировании цены. Вместе с тем 
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Таблица 2. Сравнение влияния понижающих коэффициентов при расчете цены на воспроизведенный лекарственный препарат.
Table 2. A comparison of the effect of price decreasing coefficients for the calculation of the price of a generic drug.
Стоимость первого воспроизведенного препарата относительно референтного (оригинального) препарата /  
The cost of the first generic drug in comparison to the reference (original) drug





Ценовая группа /  
Price Group
Для производителей 
ЕАЭС / For EAEU 
Manufacturers
Для иностранных 
производителей /  
For Foreign Manufacturers




< 100 руб. / 
< 100 rub
100% 100%
76–190 руб. / 
76–190 rub
99–70%
100–500 руб. /  
100–500 rub
100% 98–92%
500–100 000 руб. / 
500–100 000 rub
95–60% 92–47%
> 100 000 руб. /  
> 100 000 rub
60% 45% > 190 руб. 70%
Стоимость второго и последующих воспроизведенных препаратов относительно референтного (оригинального) препарата /  
The cost of the second and subsequent generic drugs in comparison to the reference (original) drug





Ценовая группа /  
Price Group
Для производителей 
ЕАЭС / For EAEU 
Manufacturers
Для иностранных 
производителей /  
For Foreign Manufacturers
< 76 руб. 100%
70% 75%
< 100 руб. / < 100 rub 100% 100%
76-190 руб. 99–70%
100–500 руб. /  
100–500 rub
90–85% 88–83%
500–100 000 руб. / 
500–100 000 rub
85–50% 83–37%
> 100 000 руб. /  
> 100 000 rub
50% 35% > 190 руб. 70%
Стоимость первого биоаналога относительно референтного (оригинального) препарата (в России в т.ч. для орфанных препаратов) /  
The cost of the first biosimilar in comparison  to the reference (original) drug (in Russia, including orphan drugs)





Ценовая группа /  
Price Group
Для производителей 
ЕАЭС / For EAEU 
Manufacturers
Для иностранных 




< 100 руб. / < 100 rub 100% 100%
– –
100–500 руб. /  
100–500 rub
100% 100%
500–100 000 руб. / 
500–100 000 rub
99–75% 99–62%
> 100 000 руб. /  
> 100 000 rub
75% 60% – –
Стоимость второго и последующих биоаналогов относительно референтного (оригинального) препарата / 
 The cost of the second and subsequent biosimilars in comparison to the reference (original) drug





Ценовая группа /  
Price Group
Для производителей 
ЕАЭС / For EAEU 
Manufacturers
Для иностранных 




< 100 руб. / < 100 rub 100% 100%
– –
100–500 руб. /  
100–500 rub
100% 100%
500–100 000 руб. / 
500–100 000 rub
95–70% 95–56%
> 100 000 руб. /  
> 100 000 rub
70% 55% – –
* В пересчете на российские рубли.
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Таблица 3. Средневзвешенные цены продаж препаратов для лечения ВИЧ.
Table 3. Weighted average sales prices for HIV drugs.
МНН / INN
Полное  
наименование препарата /  
Full name of the drug
Средневзвешенная цена продаж 
в 2015 г., руб. / Weighted average 
sales price in 2015, rubles
Средневзвешенная цена продаж  
в 2019 г., руб. / Weighted average sales 
price in 2019, rubles
Абакавир / Abacavir
Средневзвешенная цена 
продаж всех ТН / Weighted 
average sales price of all TN
3 841=95 873=55
Зиаген таблетки п/о 300 мг 
№60 (оригинальный) / Ziagen 
coated tablets 300 mg №60 
(brand-name drug)
4 365=32 902=07
Олитид таблетки п/о 300 мг 





продаж всех ТН / Weighted 
average sales price of all TN
20 452=40 6 627=44
Презиста таблетки п/о 600 мг 
№60 (оригинальный) / Presista 
coated tablets 600 mg №60 
(brand-name drug)
25 098=77 Ушел с рынка / Left the market
Кемерувир таблетки п/о 600 мг 
№60 // Kemeruvir coated tablets 
600 mg №60




продаж всех ТН / Weighted 
average sales price of all TN
1 664=21 770=31
Комбивир таблетки п/о 300 + 
150 мг №60 (оригинальный) / 
Kombivir coated tablets 300 + 
150 mg №60 (brand-name drug)
1 779=78 1 464=94
Дизаверокс таблетки п/о 300 + 
150 мг №60 / Disaverox coated 




продаж всех ТН / Weighted 
average sales price of all TN
781=76 547=69
Стокрин таблетки п/о 600 мг 
№30 (оригинальный) / Stocrin 
coated tablets 600 mg №30 
(brand-name drug)
806=77 Ушел с рынка / Left the market
Регаст таблетки п/о 600 мг 





Тивикай таблетки п/п/о 50 мг 
№30 (единственное ТН) / 
Tivikai film-coated tablets 50 mg 
№30 (the only TN on the market)
27 424=71 9 808=25
произведенных препаратов на рынок в Европе сильно отличаются. 
В 2016 г. воспроизведенные препараты заняли более 75% объема 
потребления лекарств, покрываемого базовой страховкой в Гер-
мании и Великобритании, но менее 30% в Швейцарии и Италии 
и менее 15% – в Люксембурге. В недавнем исследовании также 
заявлено, что цены воспроизведенных ЛП в Швейцарии были бо-
лее чем в 6 раз выше, чем в Великобритании» [14].
ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION
Таким образом, экономические различия стран на данный 
момент не позволяют сформировать единый перечень цен 
или единую методику ценообразования ЕАЭС, однако посте-
пенная унификация подходов с последующим формировани-
ем наднациональной методики ценообразования на лекар-
ственные средства является необходимым условием для 
функционирования единого рынка лекарственных средств. 
В ближайшие годы важно разработать и поэтапно внедрить 
гармонизированную систему ценообразования и реферирова-
ния цен на уровне ЕАЭС, а также перечня лекарственных пре-
паратов с контролируемым ценообразованием, которые будут 
учитывать различия в экономической, медицинской, социаль-
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